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Praktiskt genomfGrande av vaccination

Nya riktlinjer angaende tva doser och nedre aldersgrans

Nya rekommendationer avseende antal doser och nedre aldersgrins har utgivits av
Liakemedelsverket i samrdd med Socialstyrelsen. Dessa innebdr att en hel dos
vaccin (0,5 ml) nu ridcker for att ge skydd till personer fran 13 ar och uppat.
Undantag géller dock for personer med nedsatt immunforsvar som fortfarande bor
ha tva doser.

Likemedelsverket har dven efter bedomning av nya data fran vaccination av barn
under tre ar, samt virdering av tillgingliga biverkningsrapporter, beslutat att
rekommendera vaccination av alla barn i aldersgruppen sex manader till tre ar.

Vid vaccination av barn under tre ar rekommenderas att man ger febernedséttande
lakemedel om den vaccinerade far feber, vilket forekommer ofta i denna
aldersgrupp. Foréldrarna bor informeras om detta.

Dosintervall

Alla barn som tillhor en riskgrupp fir vaccination med tva doser med minst tre
veckors intervall. Vuxna med nedsatt immunforsvar (se nedan) far tva doser med
minst tre veckors mellanrum.

Barn under 6 man Vaccineras ej.

Barn fran 6 méan - 12 ar Vaccineras med halv dos (0,25 ml) tva
ganger med minst tre veckors mellanrum. *
For information om barn som inte ska
vaccineras pa BVC, lds stycket om allergi
under handldggning vid kontraindikation i
detta kapitel.

Friska tonaringar och vuxna (>13 4&r) = Vaccineras med hel dos (0,5 ml) en géng.

Medicinska riskgrupper (>13 ar)
med fullgott immunf6rsvar Vaccineras med hel dos (0,5 ml) en géng.

Medicinska riskgrupper (>13 ar)
med nedsatt immunforsvar.- Vaccineras med hel dos (0,5 ml) tva
génger med minst tre veckors mellanrum.

* se dosintervall 1 text ovan
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Dosrekommendationen for gruppen barn frén och med 3 &r till och med 12 ar
skiljer sig ndgot frén den i produktinformationen.

Vaccination kommer att ske till och med forsta kvartalet 2010. Detta innebér att
barn som uppnar 6 manaders alder (fodda fore oktober 2009) skall erbjudas
vaccination dos I foljt av uppfoljande dos II efter minst tre veckor.

Den som har borjat med en halv dos ska ha en halv dos @ven vid andra
vaccinationstillfdllet &ven om personen da passerat aldersstrecket 12 ar.

Till individer med nedsatt immunforsvar raknas:

1. Patient med sjukdom som nedsétter immunsvaret
o Sjukdomar i immunsystemet inklusive HIV-infektion
o Kronisk njursvikt

o Kronisk leversvikt - individuell bedomning via behandlande ldkare

2. Patient med behandling som nedsétter immunsvaret

 Transplanterad person

» Behandling med cytostatika (cellgifter)

o Behandling med TNF-alfa antagonister (t.ex. vid reumatiska sjukdomar)

o Behandling med Prednisolon 15 mg/dag eller mer i minst en ménad (eller
motsvarande peroral steroidbehandling)

Gravida kvinnor kan vaccineras under hela graviditeten.

Nalar och sprutor — Rekvisition

For att minska risken att partiklar av korken stansas ut och hamnar i vaccinet, som
en flaga”, rekommenderas en nél 0,8 mm x 50 mm (grén) nir adjuvans skall foras
over till vaccinet. Om gummit i korken dr for kallt kan det bli sprott. Darfor bor
flaskorna sta framme i1 rumstemperatur i cirka 15 minuter fore blandning. Nya
leveranser sker fortsdttningsvis av 0,8 mm-ndl (gron) for blandning. For
intramuskuldr injektion 0,6 mm x 25 mm-nal (bl4).

Tvé sprutstorlekar rekommenderas: 5 ml for dverforande av adjuvans och 1 ml for
injektion. Barndos 4r en halv dos (0,25 ml) och en 1 ml-spruta med 0,01 ml-
gradering kan dd anvdndas. Dessa sprutor och spetsar édr speciellt inkopta for
massvaccinationen och kommer att tillhandahéllas kostnadsfritt till dem som ska
vaccinera.

Leverans av ndlar och spetsar kommer for manga enheter under de fOrsta sex
veckorna (vaccinering av prioriterade grupper motsvarande 10 % av
befolkningsunderlaget) att ske per automatik cirka en vecka fore forsta
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vaccinleverans. Till dessa enheter rdknas enheter inom VG Priméarvard (offentliga
och privata) samt kommunal verksamhet. Uppskattad mingd rdknas fram pa
samma sitt som for vaccinet.

Ovriga vaccinerande enheter, diribland sjukhusen, fir sjilva ombesorja att
tillracklig mingd injektionsmaterial rekvireras for det antal vaccinationer man
inrapporterat.

Efter den forsta leveransen méste alla enheter rekvirera ytterligare nilar och sprutor
frdn Regionservice.

For interna kunder rekvireras detta pa sérskild faxblankett och levereras i det
vanliga flodet.

Externa kunder tar sjdlva kontakt med Regionservices depéer for rekvisition. Dessa
kunder méste dock finnas angivna pé en sérskild lista som Regionservice erhaller
frdn Smittskyddsenheten innan rekvisitionen kan godkénnas och expedieras.
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Artikelnr Benamning Leverantor Lagerstatus
091106
340105 Kanyl inj 0,6 x 25 mm bla S | BD Microlance 2 056 000
340107 Kanyl inj 0,8 x 50 mm | BD Microlance (for uppdragning) 5000
gron* +125 000 v. 47
342241 Spruta 1 ml S Omnifix graderad 0,01 ml 2247000
342244 Spruta 5 ml S Omnifix 367 000

* Ersdtter tidigare rosa nal (1,2 x 40 mm).

Uppstar akut behov av injektionsmaterial pa udda tider kan nirliggande
vérdgivare/vardcentral kontaktas och material/doser samordnas. Transportfragan
far da 16sas internt mellan vardgivarna.

Injektionsmaterial som anvénts vid vaccination med Pandemrix debiteras
Smittskyddsenheten.

Vaccin - Tilldelning och leverans

Enheter inom VG Primérvérd (offentliga och privata) och kommunala enheter med
patienter tillhorande riskgrupp och sjukvardspersonal far de forsta 12 veckorna
automatiskt ett antal doser levererade efter en schablon. Den rdknas fram efter
befolkningsunderlag, personalunderlag och for vérdcentraler pa antal listade
patienter kompletterat med nérhetsprincipen.

Sjukhusen rekvirerar alltid sina vaccindoser fran sjukhusapoteken via fax (om inte
annat planerats lokalt). Tilldelning av vaccindoser gors efter vaccintillgang och
lamnade uppgifter om antal riskpatienter och prioriterad personal.

Kommunal verksamhet, icke prioriterade personer i dldreboenden och pé skolor,
far efter de forsta sex veckorna automatiskt ett antal doser levererade. Antalet doser
baseras pé inskickat underlag och justeras efter vaccintillgang.
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Foretagshdlsovird far efter de forsta sex veckorna automatiskt ett antal doser
levererade. Antal doser dr berdknat efter inskickat underlag och justeras efter
vaccintillgang.

Uppstér akut behov av vaccin pa udda tider kan nirliggande vérdgivare/vardcentral
kontaktas och doser samordnas. Transportfragan far da losas internt mellan
vardgivarna.

Hantering &r som for ovriga kylforvarade likemedel och registrering gors vid
vidareleverans péd sidrskild blankett som kommer att finnas nedladdningsbar via
lank p& Vaccinationskansliets sida pa Smittskyddsenhetens hemsida. Denna
vidareleveransblankett behdlles pd enheten. Nér leveranstakten 6kar mot slutet av
december kan det eventuellt bli aktuellt med ett bestdllningsforfarande dar
vaccinerande enheter kan ange uppskattat vaccinbehov. Mer information om detta
kommer.

Packning och transport av vaccin

Sjukhusapoteken (SU/Sahlgrenska i Goteborg, SAS i Boras, SkaS i Skovde samt
NU-sjukvérden 1 Uddevalla) packar vaccinet 1 sdrskilda kylboxar som packas per
rutt enligt Regionsevices korschema. Forpackningarna adresseras till respektive
vardgivare. Regionservice transporterar vaccinet till respektive vérdgivare och
inviantar medan vaccinet flyttas till kylskap och leveransen kvitteras.

Foretagshilsovard hidmtar sjilva pa det sjukhusapotek som ligger ndrmast eller
enligt 6verenskommelse pa vardcentral.

Skolhdlsovard och kommunala boenden hdmtar pd sjukhusapotek eller efter
overenskommelse pd vardcentral.

Aterrapportering av vaccin (galler endast vardcentraler och
foretagshalsovard)

Aterrapportering sker varje mandag senast klockan 12.00 via webbformulir som
finns pd Vaccinationskansliets sida pa Smittskyddsenhetens hemsida. Uppgifter
onskas om kvarvarande doser i kylskép samt om ytterligare doser behdvs och om sa,
ungefarligt antal. G4 till webbformuldret direkt.

Som reservsystem kan aterrapportering ske via faxblankett som laddas ner via
Vaccinationskansliets sida pd Smittskyddsenhetens hemsida.

Anamnes och screening

Infér vaccination ska patienterna ldmna uppgift/utfrigas om eventuella
kontraindikationer mot vaccination.

Blankett (se bilaga 2) finns tryckt och distribueras ut till vaccinerande enheter
tillsammans med Ovrigt informationsmaterial. Blanketten finns dven
nedladdningsbar pd Vaccinationskansliets sida pd Smittskyddsenhetens hemsida.
Om inga kontraindikationer foreligger kan vaccination utforas direkt. Vid
tveksamheter far diskussion foras med medicinskt ansvarig antingen pa platsen
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eller pa annan enhet. Viktigt dr att denna bedomning handlaggs si effektivt som
mojligt s att det storsta flodet av okomplicerade fall i en ”snabbkd”. Patienter med
tidigare allvarliga allergiska reaktioner vid vaccination, som t.ex. anafylaxi, chock,
Quinckes 6dem, ska/bor vaccineras pa specialistmottagning.

Handlaggning vid kontraindikation

For detaljer kring biverkningar och kontraindikationer hénvisas till produktresumén
som foljer med vaccinet.

Allergi

De flesta som ar allergiska mot dgg kan dnda vaccineras mot influensa. (Ett
praktiskt rdd &r att friga om patienten til sockerkaka innehéllande 4gg, och om sa
ar det inget hinder for vaccination). Dock maste allvarlighetsgraden vérderas och
detta kriver alltid en individuell bedomning av ldkare. Vid allvarlig allergi mot
nagon i vaccinet ingdende komponent (inklusive &4gg), bor vaccination inte
genomforas. Om allergikern tillhor en riskgrupp bor ansvarig ldkare istéllet
diskutera hur man kan sikerstilla att tidig behandling med antivirala likemedel
inleds vid symtom som tyder pé influensa.

Barn under tre ar som ej skall vaccineras pa BVC

Barn som annu inte smakat pa agg (inte ens en bulle penslad med dgg, liten bit
pannkaka, lite Risifrutti, eller lite glass) och som inte vaccinerats med MPR-vaccin
och som har tecken pa atopisk sjukdom ska ej vaccineras pA BVC.

Tecken pa atopisk sjukdom kan vara endera

- eksem som kréver behandling
- komjolksallergi, dir barnen star pa helt komjolksfri kost

- astmaliknande symtom vid Ovre luftvdgsinfektioner som behovt soka
sjukvérd och fétt behandling.

Barn som inte prévat dgg men saknar tecken pa atopisk sjukdom kan
vaccineras pa BVC.

Om barnen har tecken pé atopisk sjukdom enligt ovan men har smakat pa dgg utan
att reagera kan vaccineras pa BVC.

Okad bladningsbenagenhet (Blodarsjuka, Waran- eller Fragminbehandling)
I samrdd med Koagulationscentrum pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset ges
foljande rad angdende intramuskuldr vaccination vid 6kad blédningsbenigenhet:

o Intramuskuldr vaccination kan ges i musculus deltoideus till en person med 6kad
blodningsbendgenhet. Dock bor gluteala injektioner undvikas pa grund av 6kad
blodningsrisk.

» Vid vaccination av Waranbehandlade patienter bor PK-vérde vara stabilt inom
terapeutiskt intervall vid de senaste kontrollerna. Det terapeutiska intervallet ar



Yﬂvﬂ STRA Version VI

v GOTALANDSREGIONEN 2010-01-22

SMITTSKYDDSENHETEN

vanligen PK mellan 2,0 och 3,0. Saledes kan man ge vaccination med Pandemrix
vid PK upp till 3,0 om virdet dr stabilt vid de senaste kontrollerna.

o Vid Fragminbehandling (eller motsvarande) bor, sd langt det &r mojligt,
dygnsinjektion ges s ldng tid som mojligt fore vaccination, d.v.s. vaccin ska ges
strax fore Fragmin.

o Kompression efter vaccinationen foreslds. Vaccinatoren trycker en minut och
patienten sjéalv héller fortsatt tryck pa platsen i ytterligare minst tvd minuter.

o Blodarsjuka kan vaccineras inom primérvdrden, vid behov efter
kontakt/diskussion med Koagulationsmottagningen, SU/Sahlgrenska.

Forpackningsstorlek

Vaccinet levereras i flaskor om 10 doser med antigenet och adjuvans (AS03) étskiljda.
Innehallet blandas enligt direktiv nedan.

Adjuvans AS03 Antigen En ”skokartong” (500 doser) innehiller:
tva boxar adjuvans (2 x 25 ampuller) en
box antigen (1 x 50 ampuller).

Kartong med 500 doser. Matt 260 x 113 x 97 mm. Volym 2,8 liter. Innehéller &ven 500
klisteretiketter med kartongens batchnummer (for mérkning av underlagsblanketten for
vaccination). Det dr kartongens batch-/lotnummer som ska registreras i Svevac.
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lordningstéllande och administrering

Important

Adjuvant

o Fore blandning ska de tvd komponenterna ha uppnatt rumstemperatur (tar cirka
15 min), samt skakats och inspekterats visuellt.

» Blanda vaccinet genom att dra upp adjuvansen med hjdlp av en spruta och en
uppdragningsnal (0,8 x 50 mm gron 21G), se bild 1.

» Tillsétt detta 1 injektionsflaskan med antigen, se bild 2.

o Skaka flaskan védl och 14t std cirka 5 minuter innan uppdragning i
injektionssprutor, se bild 3.

» Skaka injektionsflaskan fore varje vaccination.
» Varje vaccinationsdos om 0,25 ml - 0,5 ml dras upp i en injektionsspruta.

o Den nél som anvinds for uppdragning maste bytas mot en nél som &r lamplig for
intramuskuldr injektion (0,6 x 25 mm bl 25G).
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o Vaccinet injiceras intramuskuldrt for vuxna mitt i musculus deltoideus. Om det
skulle ges subkutant finns okad risk for 6kade lokala reaktioner samt forsamrad

effekt av adjuvans.
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Bild fr&n www.ssi.dk, Statens Serum Institut, Képenhamn

Huden 6ver injektionsstéllet stricks mellan tummen och de 6vriga fingrarna.

Sprutan hélls som en dartpil mellan tummen och pekfingret.

Kanylen fors in snabbt och bor penetrera huden i en vinkel pa 90 grader.

Aspirera for att sékerstilla att spetsen inte ligger i ett blodkaérl.

Vaccinet injiceras och kanylen dras ut.

Mindre barn vaccineras 1 larmuskeln.

Att tanka pa:
Som alltid &r det viktigt att anvdnda handsprit fore och efter utford injektion.

Det varierar inom Véstra Gotalandsregionen hur man gér med spritavtorkning av
injektionsomradet och anvindning av handskar fore injektion. Vid osdkerhet - {6l]
lokala anvisningar.

Vi rekommenderar att hela sprutan med spets slings. For er som kommer att
vaccinera stora volymer finns det stora riskavfallsbehéllare att bestélla fran
Regionservice, exempelvis; riskavfallsbehdllare 30 liter (artikelnummer 342302),
lock med hal (artikelnummer 342303) och etikett for
skdrande/stickande/smittférande avfall (artikelnummer 720973).

Ett undantag fran Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd om hantering av
smittforande avfall (SOSFS 2005:26) ar under utarbetande. De nya direktiven
kommer i korthet att innebéra att tillfalligt forvaringsutrymme for smittfarligt avfall
1 samband med pandemivaccination inte behover ha golvavlopp eller tappstille for
varmt och kallt vatten.
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Vaccinationskort

Vaccinationskortet dr framtaget av vaccintillverkaren med uppgift om givna
vaccinationer, samt text om vanliga lokala biverkningar. Vaccinationskortet har
tryckts och kommer att distribueras tillsammans med 6vrigt informationsmaterial.
Batchnummer registreras i Svevac och behdver ej dubbelregistreras pa detta kort.

Pandemrix® pandemiskt influensavaccin (H1N1).

Grundvaccination Eventuella biverkningar.

Liksom alla lakemedel kan Pandemrix orsaka biverkningar, men
alla anvandare behéver inte f& dem. Allergiska reaktioner kan
féirekomma efter vaccination, i sallsynta fall kan de leda till chock

Given dos {ml) VaccinatSren ar medveten om denna risk och har akut behandling
tillganglig for dessa tillfallen.

Lotnummer Frekvensen av méjliga mindre vanliga till mycket vanliga biverkningar
. - - - som listas nedan &r definierade enligt faljande:
Min pandemivaccination. Ty : i
Datum Mycket vanliga (kan intraffa vid fler &n 1 av 10 vacandoser):
huvudvrk, trtthet, smérta, rodnad, svullnad eller lokal férhardnad
wid injektionsstillet, feber, muskebvark, ledvark

Utfort av

Vanliga (kan intréffa vid upp till 1 av 10 vaccindoser): varmekansla,
ki3da eller bldmarke vid iniektionsstallet, Skad svettning, frossa, influensa-
liknande symtom, swullna kértlar | halsen, armhalan eller jumsken.

Pafyllnadsvaccination

Mindre vanliga {kzn intr&ffa vid upp till 1 av 100 oser)
bér tas efter ett intervall om minst tre veckor. stickningar eller domningar i hander eller fotter, s&

yrsel, diarré, krikningar, magont, sjukdomskansla,
allm: ukdomskansla, somnlashet

Given dos (ml) Dessa reaktioner forsvinner vanligen inom 1-2 dagar utan
behandling. Om de kvarstar, KONTAKTA SIUKVARDEN

Lotnummer Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgra biverk-
ningar som inte ndmns i denna information, kontakta sjukvarden.

Namn Datum Viktigt att ansvarig likare snarast rapporterar eventuella

i i il Lak delsverket. Fér y i i i
om biverkningsrapportering och fullstindig bipacksedel,
se www.lakemedelsverket.se

Fodelsedatum Utfort av

Biverkningar — 6vervakning nationellt och regionalt

Omfattande uppfoljande studier av vaccinets sékerhet kommer att genomforas av
tillverkaren efter godkdnnandet och utvéirdering av dessa kommer att samordnas
via den Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA). Likemedelsverket deltar i
detta arbete. Nationellt rapporteras biverkningar frin sjukvarden till Regionalt
Biverkningscentra vilket dr extra viktigt for detta vaccin. Ként ar att lokala,
kortvariga biverkningar pa stillet for injektionen &r vanligt forekommande.

Ként ar att lokala, kortvariga biverkningar pa stéllet for injektionen &r vanligt
forekommande. Dessa anges som mycket vanliga (> 1/10) eller vanliga (> 1/100,
< 1/10) pa patientkortet ovan och kraver ingen anmaélan.

Vid vaccination av barn under tre ar rekommenderas att man ger febernedséttande
lakemedel om den vaccinerade far feber, vilket forekommer ofta i denna
aldersgrupp. Forédldrarna bor informeras om detta.
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Stimulera till 6kad/fokuserad rapportering

Den huvudsakliga sékerhetsinformationen till likemedelsforetagen och EMEA gar
via de enskilda ldndernas spontanrapportering till sina respektive myndigheter.
Dérfor ar det viktigt att de nationella systemen utnyttjas optimalt.
Liakemedelsverket vill sdrskilt uppmana hilso- och sjukvardspersonal till skérpt
overvakning och rapportering av foljande:

o alla misstinkta biverkningar (férutom de som listas som vanliga eller mycket
Vanliga)1 (se avsnitt 4:8 1 produktresumén)

« alla allvarliga biverkningar
Rapportering rorande barn dr av speciellt intresse.

Vid rapportering av utebliven effekt (liksom vid all biverkningsrapportering) ér
tidssambandet av stor vikt.

Ur produktresumén beskrivs foljande biverkningar som

Mindre vanliga (férekomst > 1/1000, < 1/100):
somnloshet
stickningar och domningar 1 hdnder och fotter
somnolens (somnighet), yrsel
mag-tarmsymtom (diarré, krdkningar, buksmaérta, illaméende)
generell klada, utslag inklusive urtikaria
allmén sjukdomskénsla

Sallsynta (forekomst > 1/10 000, < 1/1000):
neuralgi, kramper, 6vergdende trombocytopeni
allergisk chock

Mycket séllsynt (férekomst <1/10 000)
vaskulit med 6vergaende njurpaverkan
encephalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom

Fall med ovanstaende symtom ska dérfor rapporteras.

Det dr viktigt att vaccinets batchnummer uppges pa varje biverkningsrapport. For
ytterligare information om biverkningsrapportering efter vaccination och antiviral
behandling mot nya influensan A(HIN1), se www.lakemedelsverket.se.

Tanken dr att mojliggora elektronisk rapportering pé forenklat formulér, men i
Ovrigt handlaggs rapporterna som vanligt vid de regionala biverkningsenheterna.

I Vistra Gotaland skickas rapporter om misstdnkta biverkningar (blankett eller
kopia pa relevant journalutdrag) till: Biverkningsenheten, Sektionen for klinisk
farmakologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Vita strdket 11, 413 45 Goteborg.

! Mycket vanliga reaktioner >1/10 (huvudvirk, trotthet, feber, ledvark muskelvirk, induration, svullnad, smérta
och rodnad pa stickstillet) respektive vanliga reaktioner (>1/100, <1/10) (svullna kortlar [hals, armhalor,
ljumskar], varmekansla, kladda, ’blaméarke” [ekkymos] pa injektionsplatsen, frossa, influensaliknande symtom,
okad svettning) behdver ej anmélas.



